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GENEL SARTLAR

Uriinler tekli steril ambalajlarda ve bu ambalajlar iizerinde; basit sarf malzemeler igin son
kullanma tarihi ve sterilizasyon yontemi; aktif tibbi malzemeler igin, son kullanma tarihi
ve parti/lot veya seri numarasi iginde tretim tarihi, sterilizasyon yontemi olmali, Giriinlere
ait kullamm kilavuzlarinda Tirkge boliimii de bulunmalidir.

Teslim edilen her bir malzeme teslimat tarihi itiban ile en az bir (1) yil miadli oimalidur
(miadi malzemede kullamlan maddenin ozelligine gore degiskenlik gosterir ise bu durum
teslimat agsamasinda yazili olarak bilgilendirmek amaciyla kuruma bildirilmelidir).
Kullanim siiresi dolmak iizere olan malzemeler igin, miadinin dolmasina en az uig (3) ay
kala yukleniciye haber verilerek yeni miadli malzemelerle degisimi yapilacaktir.
Isteklilerin teklif edecegi ve yiklenicinin teslim edecegi urtnlerin Tibbi Cihaz
Yonetmeligi (93/42/EEC MDD), Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar
Yonetmeligi (90/385/EEC AIMDD) veya Viicut Diginda Kullamlan (In Vitro) Tibbi Tam
Cihazlar1 Yonetmeligi (98/79/EC IVDD) kapsaminda ise bu tiriinlerin UTS (artin takip
sistemi) ' ne kayith olmasi ve bu iiriinlerin kayit islemlerinin Saglik Bakanlig1 tarafindan
tamamlanmiy olmas: gerekmektedir. Yiiklenicinin bu durumu tevsik etmek iizere
urgnlerin barkod(iiriin) numarasim gosteren UTS (artn takip sistemi)' nin internet
sitesinden aldiklart belgeleri riinlerin  teslimat: agamasinda Idareye sunmalan
gerekmektedir. UTS (iirtn takip sistemi)' nin internet sitesi tizerinden yapilan sorgulama
sonucunda Saghk Bakanh@ durumu "Kayith" olmayan malzemelerin kabulii
gergeklesmeyecektir.

Isteklinin/Yiiklenicinin UTS (itrim takip sistemi) ' ne kayith olmasi zorunludur.
Yiiklenicinin teslim edecegi uriinlerin imalaigisi veya ithalatgisi (tedarikgi firma) degilse,
lrGniin imalatgisinin veya ithalatgisinin bayisi olarak UTS (trtin takip sistemi) ' ye kayith
olmalidirlar. UTS (iiriin takip sistemi) ' nin internet sitesi tizerinden yapilan sorgulama
sonucunda Yiiklenicinin bayilik kaydi bulunmadig: tespit edilen malzemelerin kabulii
gerceklestirilmeyecektir.

Isteklinin teklif ettigi/Yiklenicinin teslim edecegi SUT kodlu malzemeler i¢in iirim SUT
kodu eslestirmesini tamamlamg olmasi ve SUT kodunun gincel ve gegerli olmas:
gerekmektedir. Bu eglestirmenin UTS (uriin takip sistemi) ve Tiirkiye Cumbhuriyeti Sosyal
Giivenlik Kurumu’nun Medula sorgu ekraninda goriilmesi gerekmektedir. :
Yiklenicinin teslim edecegi iirinler i¢in Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsaminda degil ise
Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsaminda olmadifina dair iretici veya ithalatgi firma
tarafindan diizenlenmis beyam: fatura ekleri ile teslim etmeleri gerekmektedir.

Uriinlerin teslimat: sirasinda faturanin iizerine malzeme adi, UBB numarasi, tekil takip
kapsaminda olan iiriinler igin seri/lot numaralan ve varsa SUT kodlan yazilmalidur,
Uriinlerin teslimat: sonrasinda, faturalandirma agamasinda dogacak olan problemlerden
UTS (trin takip sistemi) kaydi, SUT beyanlari, GMDN kodunda degisiklik olmasi, UBB-
SUT eslesmesi, SUT kodu gegerlilik tarihi, bayilik kaydi vb. satict firma sorumludur.
Thaleye igtirak eden firmalar bu sartlan kabul etmis sayilacaktir.

UTS (uriin takip sistemi) Gizerinden tekil takip kapsamina althan trinler igin kurumumuza
tekil takip hareketlerinin malzeme depo teslim agamas fatura ile uyumlu olarak
gerceklestirmeleri gerekmektedir.
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10.

Ihaleye istirak eden firmalarin her bir trtn igin bir adet numuneyi ihale komisyonuna
teslim etmeleri gerekmektedir. Asagida tabloda bulunan aymi ozellikte fakat farkl
olgtideki malzemeler igin ise 1 adet numune vermeleri yeterli olacaktir. Numuneler teslim
edilirken orijinal ambalajinda sunulmahdir aksi takdirde degerlendirmeye alinmayacaktir.
UTS kodu olan malzemelerde de teklif cetvelinde sunulan UBB kodu ile aym iriin
olmalidir. UTS kodlu malzemeler igin numune iizerinde UTS Kodu/ Ref No
bulunmalidir.

NUMUNE LiSTESI (ORTAK KALEMLER)

IHALE .

SIRA NO SATINALMA ADI ISTENEN MIKTAR
1-21

KALEMLER | BALON, PTCA 1 ADET NUMUNE
22-53

KALEMLER | BALON, PTCA, NONKOMPLEAN 1 ADET NUMUNE
54-59 KATETER, BALON, ANJIYOPLASTI, MONORAIL, iLAC

KALEMLER | SALINIMLI, 0.014" 1 ADET NUMUNE
74-78

KALEMLER | INTRODUCER, ANJIOGRAFIK, 11CM 1 ADET NUMUNE
79-80

KALEMLER | INTRODUCER, ANJIOGRAFIK, 23CM 1 ADET NUMUNE
82-106

KALEMLER | KATETER, ANJIOGRAFI, ORGULU, YUMUSAK UCLU, 1 ADET NUMUNE
107-136

KALEMLER | KATETER, GUIDING 1 ADET NUMUNE
142-143 KATETER, YABANCI CiSIM YAKALAMA, KEMENT,

KALEMLER | PERIFERIK, 15MMX100CM 1 ADET NUMUNE
148225

KALEMLER | STENT, KORONER, BALONA MONTE, ILAC SALINIMLI 1 ADET NUMUNE
233-235

KALEMLER | BALON KATETER, SET, 1 ADET NUMUNE
238-241

KALEMLER | KATETER, ABLASYON, 1 ADET NUMUNE
256-257

KALEMLER | BALON KATETER, SEPTOSTOMI 1 ADET NUMUNE
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Thaleye giren firma malzemelerin iiretim, imalat hatalar, teslimat agamasinda ve sonrasmda ortaya
¢ikan kullamma uygun olmayan iirtmnlerin belirlenmesi durumunda malzemeyi orijinal, yeni ve saglam
malzemeyle degistirmeyi kabul etmis sayilacaktir

Saglik Bakanlign Hizmet Kalite Standartlari geregi cerrahi aletlerin kullamcilara sevkinin hatasiz bir
sekilde saglanmas, setlerin dogru aletlerle paketlendiginin tespiti, envanterleri, nekadar kullamldiklari,
tamirlermin  takibi, aletlerin sterilizasyon tarihlerinin belirlenmesi, gerektifinde hastalarla
iligkilendirilebilmesi ve olasi insan kaynakli hatalarn minumum seviyeye indirilmesi amaci ile
kurumumuz MSU de 2d matrix fiber lazer yontemi ile cerrahi alet takip ve dokiimantasyon sistemi
kullanilmaktadur.

Uhdesinde malzeme kalan firmalar teslim edecekleri cerrahi el aletlerinin her birini, pargalardan olusan
cerrahi aletlerin her pargasm, kurumumuzca verilecek olan alfa niimerik sayilarini fiber lazer yontemi
ile barkotlayarak teslim etmelidir. 3mm’nin altinda kalan malzemelere fiber lazer ile kurumumuzun
belirledigi alfa numerik numara/markalama yazilmahdir. Mekanik, CO, lazer, yag lazer, nokta vuruglu,
pantograf, etiketleme, RFID, vs ile yapilacak olan isaretlemeler kabul edilmeyecektir.

. Cerrahi aletlerin tizerine basilacak 2D matrix barkodlar1 Barkod/numara igerikleri MSUde kullanil
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15. Karekod/numaralandirma, sterilizasyon basamaklarindaki sicaklik, nem, basing gibi parametrelere
uzun sire dayanikli kalmalidir, Isaretleme sonrasi en az 3 yil garantili (alet/malzemelerin
okunmamasi/agmmasi, vs) olmalidir. Okunmama veya silinmeden tiirii okunmaz hale gelirse aletler
firmaya génderilerek tekrardan icretsiz olarak kare barkod/numaralandirma uygulamasmi yapacagm
ve malzeme {izerine barkot/numaralandirma iglenirken; malzemeye zarar verilmesi durumunda, firma
malzemenin yenisini temin etmelidir.

16. Barkod yazilimmin numune degerlendirmesi hastanemizin Merkezi Sterilizasyon Unitesinde
yapilacaktr,

1-21. BALON, PTCA TEKNIiK SARTNAMESI
1. Balon, koroner anjiyografi ve kateterizasyon laboratuarinda uygulanan girigimsel koroner

islemlerde kullanima uygun olmalidar. \

2. Balonlar 5F guiding kateterler ile kullamlabilmelidir.

3. Balon monorail yapida olmahdir. ',‘jgf, BSL Engin KA
4. Balon esnek ve dayanikli bir malzemeden iretilmis olmalidir. N A

5. Balon ¢api, 8+2 atm. sisirme basinglarinda nominal ¢apma ulagabilmelidir, “-+ 7&¢ !

6. Balonun “Rated Burst Basinc1” 14 atm. den az olmamalidr.

7. Balon 0.014" gaph guidewire ile uygulanabilmelidir.

8. Balonda, radyopak marker/markerler olmalidir.

O

. Balon, stent 6ncesi ve sonras: dilatasyon uygulamalarina elverisli olmalhidir.

10. Balon kateterin distal ucu lezyondan gegis kolayligt igin inceltilmis ve damara zarar
vermemesi igin yumusatilmig olmahidir.

11. Balonun lezyon giris profili ve gegis (crossing) profili diigiik olmalidir.

12. Balon, kiviimli, agili ve tortiydz damarlarda rahatca kullamlabilecek sekilde, fleksibl
(esnek) olmahidir.

13. Balon, stent strutlanindan kolaylikla gegebilmelidir.

14. Balonun proksimali iyi bir itilebilirlik 6zelligine sahip yapida olmalidir.

15. Balonun distal shafti strtiinmeyi azaltic1 uygun materyal ile kaplanmig olmalidur.

16. Balon uzunlugu en az 135 cm olmalidir.

17. Balonun proksimal hub kisminda uzunlugu ve gap1 belirtilmelidir.

22-53. BALON, PTCA, NONKOMPLEAN TEKNIiK SARTNAMESI

1. Balon, koroner anjiyografi ve kateterizasyon laboratuarinda uygulanan stent iglemi
sonrasi post-dilatasyon ve bypass greft stenoz uygulamalannda kullanima uygun, non-
compliant yapida olmalidir.

2. Balonlar 5F guiding kateterler ile kullamlabilmelidir.

3. Balon monorail yapida olmalidir.

4. Balon esnek ve dayamkl: bir malzemeden iiretilmis olmahdir.

5. Balon gapi, 10+2 atm. sisirme basinglaninda nominal gapina ulagabilmelidir.

6. Balonun “Rated Burst Basinci” 18 atm. den az olmamalidir.

7. Balon 0.014" ¢aph guide wire ile uygulanabilmelidir.

8. Balonda, radyoopak marker/markerler olmalidir.

. Balon, stent 6ncesi ve sonras: dilatasyon uygulamalaria elverisli olmahidur.

0. Balon kateterin distal ucu lezyondan gegis kolaylig igin inceltilmis ve damara zarar

vermemesi igin yumusatilmis olmalidir.
11. Balonun lezyon giris profili, tiim gaplarda, 0.017" ve daha diigiik olmalidr.
12. Balonun gegis (crossing) profili, tiim ¢aplarda, 0.035” ve daha disik olmalidir.
13. Balon, kiviimli, agili ve tortiyz damarlarda rahatga kullanilabilecek sekilde, fleksi
(esnek) olmalidr.
14. Balon, stent strutlarindan kolaylikla gegebilmelidir.
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15. Balonun proksimali iyi bir itilebilirlik 6zelligine sahip yapida olmalidir.

16. Balonun distal shaft siirtinmeyi azaltic: uygun materyal ile kaplanmig olmalidr.
17. Balon uzunlugu en az 135 cm olmalidr.

18. Balonun proksimal hub kisminda uzunlugu ve gap: belirtilmelidir.

54-59. KATETER BALON ANJIYOPLASTIi MONORAIL, ILAC SALINIMLI
TEKNIiK SARTNAMES]
1. Balon, koroner anjiyografi ve kateterizasyon laboratuvarinda uygulanan girigimsel
koroner islemlerde kullanima uygun olmahdir.
Balonlar 6F guiding kateterler ile kullamlabilmelidir.
Balon monorail yapida olmalidir.
Balona paklitaksel yiiklenmis olmalidir.
Hag, balon sigirildiginde 60 sn iginde damar yuzeyine transfer olabilmelidir.
Tlacin dozu 2.75+0.75 pgr/mm2olmalidir.
Balon esnek ve dayanikli bir malzemeden tiretilmis olmahdir.
Balon gapy, 8+2 atm. sisirme basinglarinda nominal ¢apina ulagabilmelidir.
9. Balonun “RatedBurst Basinci” 14 atm. denaz olmamalidir.
10. Balon: 0.014" ¢aph guidewire ile uygulanabilmelidir.
11. Balonda, radyoopak marker/markerler olmahidir.
12. Balon kateterin distal ucu lezyondan gegis kolaylig igin inceltilmiy ve damara zarar
vermemest igin yumusatilmis olmalidir.
13. Balonun lezyon giris profili ve gegis (crossing) profili diigiikk olmalidir.
14. Balon, kivrimh, a1l ve tortiyéz damarlarda rahatga kullamlabilecek sekilde, fleksibl
(esnek) olmalidir.
15. Balon, stent strutlarindan kolaylikla gegebilmelidir.
16. Balonun proksimali iyi bir itilebilirlik 6zelligine sahip yapida olmalidir.
17. Balonun distal shafh stirtiinmeyi azaltic1 uygun materyal ile kaplanmis olmalidur.
18. Balon uzunlugu en az 135 cm olmalidur.
19. Balonun proksimal hub kisminda uzunlugu ve ¢ap1 belirtilmelidir.
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60-61. GUIDE WIRE, STANDART, J UCLU, 140CM-150CM TEKNIK SARTNAMESI ﬁ“\

Guide wire fixed core zellikte ve tamamen PTFE (teflon) kapl olmalidir.
Guide wire radyoopak yapida olmalidir.

Guide wire’1n “J” ucu kolaylikla retrakte edilebilir 6zellikte olmalidir.
Guide wire’in distal ucu esnek ve atravmatik yapida olmalidir.

Guide wire’1n esnak distal kismi en az 5 cm uzunlukta olmalidir.

Guide wire’n distal ucu iglem sirasinda ¢abuk deforme olmamalidir.
Guide wire bire bir torq 6zelligine sahip olmahdir.

Guide wire kateter icinden gegerken zorlanmamali, bikiilmemeli ve kirilmamalidir.,

NN B W=

62. GUIDE WIRE, J UCLU, 0.038", 260 CM TEKNIK SARTNAMESI

Guide wire fixed core 6zellikte ve tamamen PTFE (teflon) kapl: olmalidir.
Guide wire radyoopak yapida ve ug kism “J” seklinde olmahdir.

Guide wire’n “J” ucu kolaylikla retrakte edilebilir 6zellikte olmalidr.
Guide wire’n distal ucu esnek ve atravmatik yapida olmalidur.

Guide wire’in esnak distal kismi en az 5 cm uzunlukta olmalidir.

Guide wire’n distal ucu iglem sirasinda ¢abuk deforme olmamalidir.
Guide wire bire bir torq 6zelligine sahip olmalx
Guide wire kateter iginden gegerken zorlanm:
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63. GUIDE WIRE, HIDROFILIK, J UCLU, 0.035", 180CM TEKNIK SARTNAMESI

1. Guide wire koroner anjiyografi ve kateterizasyon laboratuarinda kivrimls, tortiy6z, kalsifik
ve agili damarlarda kullanima uygun hidrofilik 6zellikte olmalidir.

2. Guide wire gekirdegi siiper esnek 6zel nitinol alasimdan yapilmig radyoopak solid bir
metal igermelidir.

3. Merkezdeki stiper esnek 6zel alagimli metal, guide wire’in distal ucuna birkag cm kala
bitmelidir.

4. Guide wire’in gekirdegini olugturan metalin iizeri uluslararas: standart olgulerde biyolojik
uygunlugu kanitlanmis 6zel poliiiretan elastomer malzeme ile birbirinden ayrilmayacak
sekilde kaplanmg olmalidr.

5. Kilavuz telinin digina kaplanan hidrofilik malzemenin su, kan gibi biyolojik sivilarla
temasa gecildiginde su tutucu 6zelligi olmahdur.

6. Kilavuz tel hidrofilik 6zelligi dolayisiyla biyolojik ortamda en zor gecislerden bile
rahathikla gegebilecek kayganlikta olmalidir.

7. Hidrofilik kaplama dolayisiyla kateter, kilavuz telin iizerinden kaydinldiginda kateterin

¢ok kolay kaymasim saglamahdir.

Guide wire’1n ucu kesinlikle atravmatik olmalidir.

9. Guide wire bikiilmelerden etkilenmemeli tekrar eski seklini alabilmelidir. Bu ozelligi ile
guide wire kuvvetli hafizaya sahip olmalidir.

2

64. GUIDE WIRE, PTCA, HIDROFILIK, DUZ, FLOPPY, 0.014", 150-195CM
TEKNIK SARTNAMESI

1. Guide wire, koroner anjiyografi ve kateterizasyon laboratuarinda uygulanan girigimsel
koroner iglemlerde kullamma uygun olmalidr.

2. Guide wire’in, degisik koroner lezyonlarda kullanima imkén saglayacak sekilde, en az 3
(tg) farkh sertlik derecesi olmalidur.

3. Guide wire zor (agih, tortiyéz, bifurkasyon gibi) lezyonlarda bagariyla lezyondan

gegebilmelidir.

Guide wire, stirtimmeyi azaltici bir materyal ile kaplanmis olmalidir.

Damar liimenine zarar vermeyecek sekilde atravmatik olmahdir.

Guide wire’1n ug kismi, radyoopak 6zellikte olmalidir.

Guide wire’in ug kismu, esnek ve kolayca sekil verilebilen 6zellikte olmaldir,

Guide wire’in u¢ kismm iglem esnasinda kolayca deforme olmamali ve striiktiiriinii

muhafaza etmelidir.

9. 0,014 telin yizeyi kayganlagtiracak ve lezyona kolay iletilebilmesini saglayacak
Hydrocoat, hidrofilik kaph olmalidur.

10. Core (ana govde) yapisi proximal saft paslanmaz celik materyalden ve daha ug kisim iyi
hafizaya sahip Elastinite materyalden yapilmis olmalidir.

11. Ug kismimin 30 mm’lik bolimii radyoopak sarmal yapida olmals, floroskopide belirgin
sekilde goriilebilmelidir.
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65. GUIDE WIRE, PTCA, HIDROFILIK, J UCLU, FLOPPY, 0.014", 150-195CM
TEKNIK SARTNAMESI

L.
2,
3.

©

o

~

Farkh lezyonlarda kullanimi kolaylagtirmak igin yumusak intermedier olmalidir.

Aynca distal ug kismin sekli kolayca bozulmayacak sekilde iiretilmelidir.

Proksimal kismu PTFE ve benzeri materyel ile kaplanarak kayganlig arttinlmg, distal ug
kisim silikon ve benzeri materyelle kaplanarak rezistansi azaltilmig olmalidir.

Distal ucun en az 2,8 cm’lik b6liimii radyoopak olmalidhr.

. Wire govdesi paslanmaz gelikten yekpare yapilmig olmah, ekleme olmamal, itilebilme ve

yeterli sekilde torkabilite 6zellikleri bulunmalidir.

Giglendirilmis gévde sayesinde itme giicii distal uca daha iyi transfer edilebilmeli, distal
ug ihtiya¢ oldugunda rahatlikla damarlarda sekil almahidar.

Lezyon gegislerinde zorlanmamali hedef lezyondan rahatlikla gegebilmelidir. Uzayan
islemlerde tekrar kullanabilme imkan1 saglamalidir.

66. GUIDE WIRE, STANDART, DUZ, 0.014", 180-195CM TEKNIK SARTNAMESI

1.
2.
3.
4.
5.

6.
7.

8.

9.

Boyu en az 180 cm, en fazla 195 cm, kalmhg 0. 014” olmahdur.

Farkh lezyonlarda kullamimi kolaylagtirmak igin yumusak intermedier olmahdir.

Ug kism1 yumugak diiz olmalidir.

Ayrnica distal ug kismun sekli kolayca bozulmayacak sekilde tiretilmelidir.

Proksimal kismi PTFE ve benzeri materyel ile kaplanarak kayganh arttinlmmsg, distal ug
kisim silikon ve benzeri materyelle kaplanarak rezistansi azaltilmis olmalidur.

Distal ucun en az 2,8 cm’lik boliimii radyoopak olmalidir.

Wire govdesi paslanmaz gelikten yekpare yapilmig olmah, ekleme olmamals, itilebilme ve
yeterli sekilde torkabilite 6zellikleri bulunmalidr.

Giglendirilmig govde sayesinde itme giicii distal uca daha iyi transfer edilebilmeli, distal
ug ihtiya¢ oldugunda rahatlikla damarlarda sekil almalidir.

Lezyon gegislerinde zorlanmamali hedef lezyondan rahathkla gegebilmelidir. Uzayan
iglemlerde tekrar kullanabilme imkéan: saglamalidir.

67. GUIDE WIRE, PTCA, PILOT 50, DUZ UCLU, HIDROFILIK, 0.014", 190CM
TEKNIK SARTNAMES]

1.

2.

w

Guide wire, kronik total lezyonlarda (chronic total occlusion; CTO) kullanima uygun olmal ve bu
amag icin ozel iiretilmis olmahdar.

Guide wire, kronik total lezyonlarinda uygulanan tiim yaklagimlar (anterograd, retrograd) ve
tekniklerde (drilling, penetrating, paralel wire, STAR, mikrokanal, CART teknik gibi)
kullamlabilmeli, koroner revaskiilarizasyon destek kateterleri (mikrokateter) ile uyumlu olmaldir.
Govde yekpare olmali, ekleme olmamalidir.

Guide wire distal segmenti (yumugak kisim) siirtiinmeyi engelleyici kaplamaya (hidrofilik) sahip
olmal, kaplama biyolojik uyumlu olmalidir.

Guide wire, miikemmel “torque” ozellifine haiz olmah, yumugak kisim kaplamas: “torque”
ozelligini engellemeyecek yapida baglantisiz olmahidur.

Guide wire yiiksek diizeyde kontrol edilebilir ve giivenli penetrasyon igin 6zel olarak dizayn
edilmig olmahidir,

Guide wire ug direnci 1.5 gr olmali, mitkemmel esneklifin yam sira destek verici ozellikte
olmalidur.

Guide wire’m X-Ray altinda goriinebilen uzunlugu, lezyon gériintiisiinii kapatmayacak sekilde, en
fazla 3 cm olmahdir.

Guide wire’m ug kismm, gekil verilebilmeye miisait olmalidar.

. Guide wire’m ug¢ kismu iglem esnasinda kolayca deforme olmamah ve stritktiiriinii muhafaza

etmelidir.




68. GUIDE WIRE, PTCA, CROSS-IT 100, DUZ UCLU, SERT, 0.014”, 190CM TEKNIiK
SARTNAMESI

1-
2.
3.

4-
5.
6-
¢

Telin en ug kistm 0.014” ¢apinda olmahidur.

Kronik total okliizyon ve yiiksek oranda stenozlu lezyonlara miidahale amagh iiretilmis olmalidur.
0,014 telin yiizeyi kayganlastiracak ve lezyona kolay iletilebilmesini saglayacak Hydrocoat,
hidrofilik kaph olmalidur.

Core (ana govde) yapisi paslanmaz gelik materyalden yapilmig olmahdur.

Ug kismu sekil vermeye uygun ve atravmatik olmalidar.

Lezyona ulagma ve kolay lezyon gegisleri igin en ug kisim sarmal yapil olmalidir.

Ug kismimn 30 mm’lik bohimii radyoopak sarmal yapida olmali, floroskopide belirgin gekilde
gorilebilmelidir.

69. KATETER, GUIDE LINEER, MIKRO, PTCA, TEK LUMENLI, 6F 150 CM TEKNIiK
SARTNAMESI

1.

2.

hal ol

N

Mikrokateter, flexible, poliiiretan materyalden yapilms olup, hidrofilik polimer ile kaplanmg ve
safti en fazla 6 F olmahdur.

Mikrokateter, iistiin radyopasite, atravmatik ucu, iistiin tork kontrolil, tistiin akig oram Szelliklerine
sahip olmasi gerekmektedir.

Kilavuz kateter destek amagh tiretilmis olmalidir.

Kateter gévdesinin rapid Exchange kism1 15¢m olmalidar.

Kateter u¢ kism: yumusak, atravmatik ve skopi altinda goriiniir olmah ve 15¢m lik kismi hidrofilik
olmalidur.

Kateter kilavuz kateterin iginde rahatlikla ilerleyebilmelidir.

6F kateter i¢ limeni 0,061mm, dig limeni 0,075mm olmalidir. 6F ve 7F gmding kateter icinde
kullanima uygun olmahidir.

Kateterin i¢ liimeni kaygan ve piiriizsiiz olmalidir.

Malzemeler steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir. Kateter ambalajimn igerisinde iken
disaridan rahatga goriilmeli ve ambalajin 6n tarafi saydam olmahidar.

70. iNTRODU_CER, TRANSRADYAL, GENISLEYEBILIR HIDROFILIK SHEAHT TEKNiK
SARTNAMESI

1.
2.

3.

4.

Set, radial girigim ile yapilan diagnostik ve girisimsel iglemlerde kullanima uygun olmalidir.

Her bir set igerisinde, hemostatik valve kihf, damar dilatatorii, mini guide wire ve ponksiyon
ignesi bulunmahdur.

Transradial hemostatik valve kilif agapidaki malzemelere ve 6zelliklere sahip olmalidir;

a. Kilifin 5F gapmda ve ince duvar yapisi sayesinde +1F daha genis i¢ kullamm olanag
olmalidir.

b. Kilifa bagh seffaf ve fleksible 3 yollu musluklu yan uzatma bulunmahdur.

¢. Kilif 7 cm’den kisa, 11 cm’den uzun olmamalidar.

d. Kihifin disarida kalan hub kismunda valf bulunmalidir. Bu valf kanamay: ve hava
embolisini 6nleme amagh olmah ve iginde kateterin rahatca hareket etmesine izin
vermelidir.

. Kibf iginden kateter gegirildiginde, kateterin kenanindan (valf ile kateter
arasindan) kan sizmamahdar.

£ Kilif i¢ ve dig yiizeyi vaskiller girig/cikis iglemlerde kateterin rahatca hareket
edebilmesi igin 6zel hidrofilik madde ile kaplanmis olmalidar.

g Kibhfin ucu yerlestirme iglemi esnasinda dokuyu travmatize etmeyecek sekilde
yumugatilmig ve yuvarlatilmg olmalidir.

h. Kihf damara yerlestirildikten sonra higbir sekilde hemorajik sizint: olmamalidr.

Dilatat6r, ucu yerlestirme iglemi esnasinda dokuyu travmatize etmeyecek sekilde
yumusatilmisve yuvarlatilnug olmalidir.
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5. Mini guide wire agagidaki ozellikleri icermelidir;
a. Guidewire 0.018" gapta ve yeterli uzunlukta olmalidir.
b. Guidewire yumusak ve atravmatik uglu olmalidur,
¢. Guidewire’in dig1 biyolojik sivilarla temasa gegtiginde su tutucu 6zelligi olan
hidrofilik malzeme ile kaph olmalidir.
d. Dilatator ve kilif guide wire tizerinde rahat ilerletilebilmeli ve damar igine tatbik
sirasinda biikiilme veya deformansa ugramamahdir.
6. Ponksiyon ignesi radial artere girigim igin uygun, 20-22G kalinlikta ve en fazla 5 c¢m
uzunlukta olmalidir.
7. Tum trinler radyoopak yapida olmalidir.

71-73. INTRODUCER, TRANSRADYAL, 4FR; 5FR; 6FR TEKNIK SARTNAMESI

1. Set, radial girisim ile yapilan diagnostik ve girisimsel islemlerde kullamma uygun
olmalidir,

2. Her bir set igerisinde, hemostatik valve kilif, damar dilatatori, mini guide wire ve
ponksiyon ignesi bulunmalidir.

3. Transradial hemostatik valve kilif agagidaki malzemelere ve ozelliklere sahip olmalidir;

a) Kilifin 4F- SF - 6F ¢ap segenekleri olmalidir.

b) Kilifa bagh seffaf ve fleksible 3 yollu musluklu yan uzatma bulunmahdir.

¢) Kilif 7 cm’den kisa, 11 cm’den uzun olmamahidir.

d) Kilifin disanda kalan hub kisminda valf bulunmalidir. Bu valf kanamay: ve hava
embolisini 6nleme amagl: olmal1 ve iginde kateterin rahatca hareket etmesine izin vermelidir.
e) Kilhf iginden kateter gegirildiginde, kateterin kenarindan (valf ile kateter arasindan) kan
sizmamalidir.

f) Kilif i¢ ve dig ylizeyi vaskuler girig/cikis iglemlerde kateterin rahatca hareket edebilmesi
i¢in 6zel hidrofilik madde ile kaplanmig olmalidr.

g) Kihfin ucu yerlestirme islemi esnasinda dokuyu travmatize etmeyecek sekilde
yumusatilmig ve yuvarlatilmig olmalidar.

h) Kilif damara yerlestirildikten sonra higbir gekilde hemorajik sizinti olmamahdir,

4. Dilatatdr, ucu yerlestirme iglemi esnasinda dokuyu travmatize etmeyecek sekilde
yumusatilmig ve yuvarlatilmis olmalidir.
5. Mini guide wire agagidaki ozellikleri igermelidir;

a) Guidewire 0.018" gapta ve yeterli uzunlukta olmalidir.

b) Guidewire yumusak ve atravmatik uglu olmahdur.

¢) Guidewire’in digt biyolojik sivilarla temasa gectifinde su tutucu ozelligi olan hidrofilik
malzeme ile kapli olmalidur.

d) Dilatator ve kilif guide wire Gizerinde rahat ilerletilebilmeli ve damar igine tatbik sirasinda
biikiilme veya deformansa ugramamalidir.

6. Ponksiyon ignesi radial artere girisim i¢in uygun, 20-22G kalinlikta ve en fazla 5 cm
uzunlukta olmalidir.
7. Tum uriinler radyoopak yapida olmalidir.




74-78 iNTRQDUCER, ANJIOGRAFIK, 6F; 7F; 8F; 9F; 10F 11CM TEKNIK
SARTNAMESI

1. Perkutan, damara gegici olarak yerlestirilen ve igerisinden kateter gegirilmesi amaciyla
kullamlan iki ayn pargadan olusan malzemedir.

2. Ucu gittikge incelen polyetilen veya teflon ancak elastik yapida takriben 16-20 cm aras:
uzunlukta dilatatér ile dilatatdriin igine gegtigi bir ucu valfli ve konnektérli 11 -15 cm
arasinda uzunluk 6F- 7F- 8F- 9F- 10F kalinhkta sheat ile bu sistemin yerlestirilmesi
sirasinda kullamlan yeterli uzunlukta ( en az 40-45 cm uzunlukta) bir ucu j seklinde olan
0.038 inch kalinlikta guide-wireden olusmaktadur.

3. Kateter giri bolimiinin diganda kalan hub kisminda hemostaz i¢in silikon valf
igermelidir. Silikon valf kanamay: ve hava embolisini &nlemek igin o6zel dizaynda
olmalidur.

4. Cilt ve cilt altt dokular gegilirken, dilatér ve sheath’ in birbirinden ayrilmadan
ilerletilmesine olanak saglayan kitleme mekanizmasi olmalidr.

5. Sheath ve diladat6r yumusak dokuyu zedelemeyecek yap: ve esneklikte olmalidir.

6. Yikama, ilag veya kontrast madde uygulamalan gibi iglemler i¢in kateter giris boliimiinde
bir adet uzatma ve ii¢ yollu musluk bulunmalidir.

7. Uzun sureli kateterizasyonlarda veya sheath’in uzun sire damar yolunda kalacag
durumlarda dislokasyonu 6nlemek igin, hub kisminda bir adet cilt / sutur sabitleme halkasi
olmahdir.

8. Dilatér ve sheath polyurethan’ dan iiretilmis olmalidur.

9. Dilatér ve sheath dizaym cilt, cilt alti ve vaskiiler yapilarda travmaya yol agmamasi igin
6zel dizayn edilmis olup gegis noktalan piiriizsiiz olmalidur.

10. Dilatator ve guide wire ucu dokuya zarar vermeyecek yapida olmalidir.

11. Setin igerisinde 1 adet ponksiyon ignesi bulunmahdir.

79-80. INTRODUCER, ANJIOGRAFIK, 6FR, 7FR; 23CM TEKNIiK SARTNAMESI / \

1. Kanil uzunlugu 23 cm olmalidir. Brot. Br. EAgin KARI
2. Sistemde geriye kan akimim engelleyen bikonkav hemostatik valf bulunmahdir. oo sean Arastis
3

‘.

. Sistemde 35cm.uzunlufunda 0.038" kalmhkta paslanmaz gelik, yumusak ve atraymatik'k: i 7iz:
uglu mini guidewire bulunmalidr. Lin. Tan. NA.:E

4. Sistem 22cm uzunlukta seffaf, igli muslugu olan yan line icermelidir.

5. Sistemin butin pargalan kayganhig arttirict malzeme ile kaplanmig olmalidr.

6. Sistemdeki tiim pargalar ayni ambalaj iginde teslim edilebilmelidir.

81. KATATER, DIAGNOSTIK, TIGER TiP, RADYAL ARTER, 5F, 3,5 TEKNIK
SARTNAMESI

1. Kateter’lerin gekil Tiger seklinde 6zel olarak Transradial angiography igleri igin dizayn
edilmig olmalidur.

2. Kateter sekli ve 6zel dizaym sayesinde, iglem esnasinda kateter degisiklifine gerek
kalmaksizin, tek ( 1 adet ) kateter ile Sol ve Sag koroner damarlan goriintilemeye uygun
olmalidir.

3. Kateterin i¢ tiipi iglem esnasinda kink yapmamas: igin, yeterince sertlik saglayan madde
ile (Nylon bazl1 ) uretilmis olmalidir

4. Kateterin dig tiipi yeterince esneklik saglayan naylon bazl materyalden imal edilmis
olmalidir.




5. Kateterin ug kistmlan travma riskini azaltmak igin poliiiretan materyalden veya inslide
polimerden imal edilmis olmalidir

6. Kateter birebir tork, itilebilme ve geklini koruma 6zellikleri igin, u¢ kisimlan harig, ¢ift (
Ikili ) gelik tel ile sar1lmig olmahdir.

7. Cift 6rgii teknolojisi ile kateterin ug kismi oriilmeli ve kaygan bir madde ile kaplanmag
olmalidir. :

8. Kateterler 1.000 psi basinca dayamkl olmahidir

82-106. KATETER ANJIYOGRAFi, ORGULU, YUMUSAK UCLU 5F-6F TEKNIK Py L

SARTNAMESI

5F- 6F Kalinliginda i¢inden 0.038 inch guide wire gegecek $ek11de olmalidir. '
Opak maddenin rahat gonderilebilmesi i¢in,i¢ limeninin genis olmas: gereklidir. @J‘.-

Shaft1 politiretan veya nylon bazh yapida olmahdur. T
Kateterin ug kisimlan harig,i¢ kisimlan gelik tel ile iyice desteklenmis olmalidir.

Kateterin ug bolimi damarda travma yaratmamak igin soft yapida olmalidir.

Kateter shaft softer ve stiffer olmak iizere iki farkli segenegi olmasi tercih sebebidir.
Pompa ile opak verildiginden kateter shaft basinca dayanikl: olmalidur.

Max basing; 12000 PSI ya da 83 bar olmalidir.

0.  Kateterler tekli steril paketlerde olmalidur.

NownswLN =~
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107. KATETER GUIDING 5F TEKNIiK SARTNAMESI

Braided (Orgii) yapida olmalidur.

Damar afzina oturmasim saglayan yumusak primer segment ve destek stabilitesini
saglayan daha sert seconder segmentten olusmalidir.

3. Ucunda radyoopak marker bant olmalidir.

4. Das kaplamas: polimer yapida olmalidir.

5. Ug yapisi travmay: azaltmak i¢in yumugatilmis olmalidir.

6. Ug 20 cm lik kismu fleksibl yapida olmalidir.

7. Kateterin igi kayganlagtiric1 bir madde ile kaplanmis olmalidir.
8

9.

1
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. Torqu (gevirme giici) en uca kadar itilebilmelidir.
EBU extra back up segenegi olmalidir.
0. I¢ gap1 minimum 0.070” olmalidr.

108-136. KATETER GUIDING 6F- 7F- 8F TEKNIK SARTNAMESI

1. Braided (Orgii) yapida olmalidur.

2. Damar afzina oturmasim saglayan yumugak primer segment ve destek stabilitesini
saglayan daha sert seconder segmentten olugmalidur.

3. Ucunda radyoopak marker bant olmalidir.

4. Dis kaplamas: polimer yapida olmahdur.

5. Ug yapisi travmay1 azaltmak i¢in yamusatilmis olmalidir.

6. Ug 20 cm lik kasmi fleksibl yapida olmalidir.

7. Kateterin i¢i kayganlagtirici bir madde ile kaplanms olmahdir.

8. Torqu (¢evirme giicii) en uca kadar itilebilmelidir.

9. EBU extra back up segenegi olmalidir.

10. ig ¢ap1 minimum 0.070” olmalidir.

I¢ Limen en fazla 0,056 inch olmalidir. ¥ & |
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137. KATETER SET, INTRAAORTIK BALON, ERISKIN, 7.5 FR, 40CC TEKNIKS " £,

SARTNAMESI IR T

AN

1. Kurumumuzda mevcut Maquet marka intra aortik balon pompas1 ile uyumlys X
olmahdr. K

2. Hastanemizde kalp destegine ihtiyac: olan hastalarda intra aortik balon kontrpulsasyonu

amaciyla kullamilacak kateterdir.

Balon kateter 7.5 Fr olmalidur.

Kateter 40cc. hacminde ve double-liimen yapisinda olmahdir.

Kateterin ezilip kinlmamasi i¢in ana limenin esnek ancak dayamkli bir materyal olan

nitinolden imal edilmig olmas1 gereklidir.

6. Bu limenin tizeri politiretanla kaph bir telle sanlarak desteklenmis olmahdir. Boylelikle
kateterin gaz alig verisi hizl1 olmalidir.

7. Kateterin bacakta olugabilecek iskemiyi en aza indirmesi agisindan 8F'ten daha kugik
limen gapina sahip olmas: gereklidir.

8. Katater bir introducer kilif vasitasiyla ya da bu kilif kullamlmaksizin (sheathless) hastaya
yerletirilebilmeli, hangi teknigin kullanilacag doktor segimine bagh olmalidir.

9. Birim kateter ambalajindan her iki teknik igin gerekli tim malzemeler cikmalidir.

10. Sheathless teknik kullamldiginda giris yerinde meydana gelmesi olast bir kanamay
onlemek amaciyla kateter iizerine monte edilmis bir hemostaz sistemi olmalidir.

11. Bu sistem kateterin balon kisminin uzerinden gikamayacak kadar kigiik capta ancak
sizmay1 durdurabilecek biiyikliikte olmalidr.

12. Kateter Uzerinde olan ve kilifsiz(sheatless) teknikle kullanilan hemostaz sistemi, kateterin
kihf vasitastyla kullamlmas: durumunda yirtilarak gikartilabilmeli ve kihif igin gerekli
kateter uzunlugu saglanmahidr.

13. Balonun materyali saglam ancak yumusak bir materyal olan ve aortta olas:
kalsifikasyonlarda yirtilmay: onleyebilen silikonize politiretan olmalidir.

14. Kateter metal liimeni sayesinde aortta yumugayip pozisyonunu kaybetmemeli, ilk
yerlestirildigi konumunu koruyabilmelidir.

15. Kateteri saglayan firma, hastanede kullamlacak olan intra-aortik balon pompasiyla
baglantiyr miimkiin kilan adaptoriin her kateter ile birlikte verilecegini garanti etmelidir.

h ek b

138. BAGLANTI SETi, OPAK MADDE iCiN, VALFLI, UC YOLLU MUSLUKLU
TEKNIK SARTNAMES]

1. Anjio kit set icinde bir adet manifold, bir adet koroner anjiografi enjektori, bir adet basing
line, iki adet serum seti bulunmalidur.

2. Manifold ug yollu rotating adaptorlii, kolay dénduriilebilen, sag pozisyonlu ve seffaf
olmahdir.

3. Anjiografi enjektorii en az 12cc hacimli; luer lock’lu, hazne kisminda 2 adet, piston
kisminda 1 adet halkal; pistonu geri gikmayan ve piston govdesi biikilmeyen; en az
0,5cc’lik emniyet frenine sahip ve mikrobubbles’larin enjeksiyonuna engel olacak
rezervuar kismi bulunmah ve seffaf olmalidir.

4. Basing line; en az 120cm uzunlugunda, basinca dayanikli ve akimi engellemeyen, MF
uglu ve seffaf olmalidir.

5. Serum seti opak maddenin enjektore gekilmesi sirasinda olusan negatif basinca dayamkli
ve akim engellemeyecek, standart hazneli en az 150cm uzunlugunda seffaf olmalidir.
Serum akig hizini ayarlayan klemp ve benzeri sistemi bulunmalidir,

6. Sistemin baglanti noktalarinda hava ve siv1 kagagt olmamalidur.




139. KATETER ELEKTROFiZYOLOJI, DIAGNOSTIK FiXED CURVE TEKNIiK

SN £h G L] 1D =

SARTNAMESI

Kateterin ucunda degisik araliklarda 4 elektrod olmalidir,

Kateterin uzunlugu 110 cm. olmalidir.

Kateter kalinli1 6 French olmahdir.

Elektrod uzunlugu 1.3 mm olmalidir.

21212, 2/5/2, 5/5/5, 10/10/10 mm. elekrod araligr segenekleri olmalidir.

Bes kateterlerle birlikte 1 adet cihaz baglant: noktas: ara kablosu da verilmelidir.

140. KATETER, KORONERSINUS, STREERABLE, DIAGNOSTIK, 6F TEKNIiK
SARTNAMESI

1.

2.

SN w

8.

9.

Koroner siniis, Subclavian, Jugular veya Femoral girisimlerde, his bundle ve diger
diagnostik ¢aligmalarda kullanilmak iizere tasarlanmig olmalidur,

Kateterler 2-2-2 veya 2-5-2 veya 2-8-2 veya 2-13-2 veya 2-10-2 mm elektrod diziliminde
ve 10 pol veya 20 pol segenekleri olmalidir.

Kateterler Duo-Decapolar olmalidir.

Kateterlerin toplam uzunlugu en az 95cm olmalidir.

Kateterin distal tip kisminin shaft atravmatik olmas: igin 6zel materyalden imal edilmis
olmalidur.

Handle sag ve sol el ile kullamm kolaylifi saglamak i¢in simetrik ve ergonomik olarak
tasarlanmig olmalidir.

Uni-Directional yapis: sayesinde fleksiyon yetenegi vardir. Tek yonde Curve verilebilir
olmalidir.

Farkli Curve secenekleri olmalidir.

Verilen Curve’iin kaybolmamasi igin kateterin otomatik kilit mekanizmasi olmalidir.

10. Kendine ait elektrofizyoloji sistemi ve ablasyon jeneratorii olan hastanelerde, islem

esnasinda, kateteri temin eden firmanin elemam laboratuarda teknik destek vermelidir,

11. Her 5 katetere 1 baglant1 kablosu firma tarafindan bedelsiz verilecektir.

141. PERIKARDIO SENTEZ KiTlI, 8-8.3FR TEKNIK SARTNAMESI

PNAN W

1. Set pericardiosentez iglemi igin dizayn edilmis olmalidir.
2.

1 adet 8- 8.3F 40cm.dlglide ve 6 adet sideport'u bulunan pigtail uglu pericardiosentez
kateteri olmalidir.

1 adet 0.038" 70cm.ve 3mm. J uglu stiff Gw olmalidr.

1 adet 18G/15¢cm. Igne ve bu igne ile uyumlu kilif olmalidir.

Uygun odlgillerde dilatér olmalidir.

Baglanti aparatlar, ii¢ yollu musluk ve alligator clip olmalidr.

Drenaj torbasi olmalidur,

Kateter kolay girig saglamas igin tapered ug konfigiirasyonuna sahip olmalidir,




142-143. KATETER, YABANCI CiSIM YAKALAMA, KEMENT, PER]FERIK
TEKNIK SARTNAMESI

1. Snare, hastanemiz koroner anjiyografi ve kateterizasyon laboratuarinda, kateter ve &,
pacemaker elektrodu gibi cisimlerin intrakardiyak ya da intravaskiller yakalama
iglemlerinde kullammina uygun olmahdir.

2. Snare, distal ucunda radyoopak markeri bulunan bir sheat sistemi ile birlikte, bir set
halinde olmalidir.

3. Snare herhangi bir diagnostik kardiyak kateter igerisinden de kullamma uygun tasarimda
olmalidir.

4. Loop ¢ap: farkh bityiikliikklerde snare temin edilebilmelidir.

5. Snare kaliteli bir malzemeden imal edilmi§ olmali, islem esnasinda deforme olmamal,
yakalanan cismin ¢ikarilabilmesi igin yeterli destegi vermelidir.

6. Snare, cisimlerin ¢ikanlmasi igleminde hizhi ve kolay yénlendirilebilme imkam
saglamalidur.

7. Snare saft uzunlugu en az 90 cm olmalidir.

144, SNARE SET 2-4MMX150CM TEKNIiK SARTNAMESI

1. .Diagnostik ve girisimsel islemlerde, damar iginde kalan yabanci cisimleri ¢ikarmak, ve
zor pozisyonlarda kateter veya guidewire ucu yakalayarak iglemi kolaylagtirmak vb. 1¢in
imal edilmis olmalidur.

2. Snare 3 loop’lu ve looplar birbirinin igerisinden gegecek sekilde tretilmis olmalidir.
Béylece normalden gok daha kisa siirede ve az ugras ile yabanci maddeyi yakalanabilir
olmahidur.

3. Snare agildifn zaman, frontal ve lateral yakalama 6zelligine sahip olmalidur.

4. Iglemin yapilacag: bolgeye kolay ulagim igin kendi kateteri diginda herhangi bir bagka

kateter iginde de kullamlabilmelidir.
5. Snare, introducerin distal ucunda pozisyonlandirma kolaylif igin marker bulunmalidir.
6. Set igerisinde, Snare, snare kateteri, introducer ve torque bulunmahdir.

145. KALP PiLI ELEKTRODU, GECICI, 5FR TEKNIiK SARTNAMESI

1. Elektrod 5F kalinlikta ve en fazla 125cm uzunlugunda ve kullamilabilir uzunluk 110cm
olmahdir.

Elektrod govdesi tizerinde 10cm araliklarla derinlik isaretleri olmalidir,

Elektrod esnek atravmatik, yumugak bir materyalden (poliiiretan) ve radyoopak olmalidir.
Kateter ucu kivrik olmalidir.

Elektrodun surface alam 19mm? den az olmalidur.

Iletken trombusa direngli poliiiretan ile yalitilmig olmalidir.

Kateter elektrodlari’nin katot ve anot uglari arasinda 10mm mesafe olmalicir. Elektrod
paslanmaz gelikten ve 3mm uzunlugunda olmalidir.

Sterilizasyon tarihi ambalajin tizerinde olmalidir.

Steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.
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146. KALP PILi ELEKTRODU, GECICI, 6FR TEKNiK SARTNAMES]

1. Elektrod 6F kalinlikta ve en fazla 125cm uzunlugunda ve kullamlabilir uzunluk 110cm
olmahdr.

Elektrod govdesi tizerinde 10cm araliklarla derinlik isaretleri olmahdar.

Elektrod esnek atravmatik, yumusak bir materyalden (poliiiretan) ve radyoopak olmalidir.
Kateter ucu kivrik olmalidir.

Elektrodun surface alam 19mm? den az olmalidir.

Iletken trombusa direngli poliiiretan ile yalitilmg olmahidir.

Kateter elektrodlar’mn katot ve anot uglan arasinda 10mm mesafe olmahdir. Elektrod
paslanmaz gelikten ve 3mm uzunlugunda olmalidir.

Sterilizasyon tarihi ambalajin tizerinde olmalidur.

Steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.
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147.BAGLANTI HORTUMU, OPAK MADDE ICIN, BASINCA DAYANIKLI, 1200
PSI, 165.1CM TEKNIK SARTNAMESI

1. Non projenik tipte olmalidir.

2. Cibaz setindeki serum ve kontrast hatlarina baglant: bulunmahidur.

3. Set kardiyolojik iglemlerde kullanilacak ise enjeksiyon sirasinda anlik gekilde basmemn
izlenebilecegi transdiiser baglant1 gikis1 olmalidr.

4. Sette ilag infiizyonu, hattin havasimn alinmasi v.b. islemler igin kullanilabilecek bir
baglanti ¢ikig noktas: (atik portu) bulunmalidar.

5. Kurumumuzda mevcut Medrad Avanta enjeksiyon sistemine uygun olmalidir.

148-225. STENT, KORONER, BALONA MONTE, iLAC SALINIMLI TEKNIK
SARTNAMESI

. Koroner arter stentlemesine uygun yapida olmahdir.

Stent yan dal gegislerine uygun olmalidir,

- Stent, balon kateter {izerine ytiklenmig ve direkt stent uygulamalarina olanak vermelidir.

Stent kalsifik ve tortuyoz lezyon gegisleri igin giigli radiyal force ve flexibiliteye sahip

olmah ve balon iizerinden siyrilmamalidir.

. Stent tizerine yiklenen ilag Everolimus, Zotarolimus veya Biolimus olmalidir.

Stentin materyali kobalt —krom olmali ve MR gérimtillemede giivenli olmalidir.

Tasima sistemi balonu semi-kompliyant ve girig profilini diisiirecek gekilde teknolojiye

sahip olmalidir.

8. Stentin iizerine krimp edildigi balon yiiksek basinca dayanikli teknoloji ile yapilmalidir ve
minimum patlama basinci 15 atm olmalidr.

9. Stent tagima sistemi 0.014” klavuz tel ile uyumludur.

10. Stent iletim sisteminin proximal saft ¢ap1 en fazla 2.3F, distal saft ¢ap1 en fazla 2.7F
olmalidir.

11. Stentin strut kahnlif1 en fazla 0.0036”° (inch) olmalidir.

12. Stent 5F guiding kateter ile kullamlabilmelidir.

13. lletim sisteminin @izerinde 2 adet radyoopak marker bulunmalidr.

14. Uretilen son jenerasyon iiriin olmalidir.
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226. KATETER, MIKRO, PTCA, TEK LUMENLIi, 0.014” 135CM TEKNiK
SARTNAMES]

1.

2.
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Kateter, koroner anjiyografi ve kateterizasyon laboratuarinda yapilan girigimsel
iglemlerde, guiding kateterin destegini arttirmak igin dizayn edilmis olmalidir.

Mikro kataterin distal safti 1.3F-2.4F araliginda, proximal saf 2.3F-3.0F aralifinda
olmalidur.

Mikro kateter 0.014ing kilavuz tel ile uyumlu ¢alismalidur.

Kateter Otw (iginden tel gegen) yapida olmalidur.

Distal (uzak ug) segment hidrofilik kapli olmalidir.

Kateter tizerinde radyopak igaretler olmalidir.

Yiiksek itme giiciine veya torquable 6zellie sahip olmalidir.

Kateter, guiding kateterin iginden gegip, koronerin proksimal kesimine uzanarak
(mother-and-child) destek saglamalidir.

Kateter, intrakoroner en az 15 c¢m ilerleyebilmelidir.

0. Kateterin 6F, 7F ve 8F guiding kateterler ile uyumlu en az 3 (ii¢) farkl segenegi

olmalidir.

11. Kateter, igine girdigi guiding kateterin i¢ ¢apim en fazla 1F azaltmahdir.

12. Kateterin i¢inden tiim élgiilerde PTCA balon ve intrakoroner stent gecebilmelidir.

13. Kateterin distal kesimi atravmatik yapida olmal ve koronere zarar vermemelidir.

14. Kateterin distal kesimi kinlmaya ve kivrilmaya direngli olmahdr.

15, Kateterin en proksimal kesiminde uyumlu oldugu guiding kateter gapimin yazili oldugu

bir hub olmalidar.

227. KATETER, TROMBUS, iNTRAKORONER, ASPIRASYON 6F TEKNIiK
SARTNAMESI

1.

2.
3.
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Aspirasyon kateteri koroner veya periferik arterlerde bulunan taze, yumusak emboli veya
trombus aspirasyonu igin 6zel olarak tasarlanmis olmalidr.

Sistemin 6F veya 7F guiding kataterler ile kullamma uygun secenekleri bulunmalidir.
Aspirasyon lumeni ise 6F kateter i¢in 0.014ing altinda olmamalidr.

Sistem rapid Exchange (monorail) olmali, kateter uzunlugu 140 cm’den az olmamals,
0.014 in¢ guidewire ile sorunsuz kullamimalidir.

Ug yapisi tapered yapida olmalidir.

Proksimal dis 6lgisii en fazla 0,066inc olmahdir, set igerisinde 2 adet en az 30 ml’lik
kilitli sirnga, filtrasyon kabi, 3’1 musluk ve kateter baglantis1 saglayacak uzatma hatti
olmahidir.

7. Teklif edilen kateterlerde aspirasyon oram 6F kateter igin 30cc den diisik olmamalidir.
8.
9. Sistem koroner i¢i trombiis aspirasyonuna uygun, torkabilitesi ve iletilebilme ozelligi

Kateter yiiksek hassasiyetli hidrofilik kapli olmalidir.

yiiksek olmalidir.

10. Kateterin kuvvetli hafizasi1 olmali, guidewire ile duzeltildikten sonra bile eski haline

gelmelidir.

11. Kateter maniplasyonu ile kinlmaya dayanikhi olmalidir.
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228. GUIDE WIRE, ANJIOPLASTI, REKANALIZASYON AMACLI, 0,014", 300CM
TEKNIK SARTNAMESI
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10.
11

Telin distal ucunun 5 mm kismm giplaktir,

Telin 5 mm’ lik ug kismu harig distal kism1 polimer ve dayanikliligim arttirmak tizere
giclendirilmis hidrofilik malzeme olan Turbocoat’ la kaphdir.

Tel uygulanan torque’ u 1:1 iletir.

Ug afirliklan 4.8 -9.7 — 13 gr’ dur.

Telin penetrasyon kuvvetleri 40 kg/in? dir.

Telin gekirdei kuvvetlendirilmis gelik olan Durasteel’ den imal edilmigtir.

Telin distal kaplamasi hidrofiliktir.

Telin ucu tip-to-core tasarnima sahip olacak sekilde tek pargadir.

Telin ug caplan tapered olacak sekilde 0.012 -0.009 inch’ tir ve kiviimh damarlarda
ilerlemeyi kolaylastiracak parabolik dizayna sahiptir.

Telin coil uzunlugu 3 cm’ dir.

Radyo opak kismi platinyum-nikel’ den yapilma olup 3 cm uzunlugundadir.

229-231. GUIDE WIRE, ANJIOPLASTi, REKANALIZASYON AMACLI, 0,014"
TEKNIK SARTNAMESI

L.
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10.

11.

Kilavuz tel vaskuler girigimsel islemlerde, kullanilan malzemeye gercken ilave (ekstra)
destegi verecek ve kronik total oklizyonlarda tamamen tikanmis daman rekanalize etmek
tizere dizayn edilmis olmalidir.

GoOvdesi kullamilacak malzemeyi tagiyacak derecede sert (stiff) olmalichr.

Kilavuz tel hidrofobik veya hidrofilik polimer malzeme ile kapli olmalidir.

Kilavuz tel gekirdegi siiper esnek yapida, kinlmalara imkan vermeyecek sekilde dayanikli
ve bu sayede torkabilitesi yiiksek olmalidir.

Kilavuz telin ug kism diiz, J veya agili konfigiirasyonda olmalidir.

Kilavuz tel u¢ yapisi gram yiklemeli veya gram yiklemesiz gesitleri olmali, gram
yiiklemeli olanlar 0.5-30gr arasinda degisen gram agirhik segenekleri olmalidir.

Kilavuz telin distal ug ¢ap1 0,008inch- 0,018inch aralifinda olmahidur.

Kilavuz telin ug yapisi yumugak veya orta sert veya sert olmahdr.

Yiiksek yonlendirilebilirligi (steerable) olmali ve birlikte kullamldig1 kateterin iizerinde
ilerletilebilirligi kolay olmalidur.

Dokuya zarar vermemesi i¢in ucu yumusak ve esnek (flexible) olmali ve bu ucunun
radyoopasitesi artirilmug olmalidar.

Kilavuz telin ucunun birgok defa sekil verilebilme ve sekil tutma hafizas:
yuksek olmalidir,




232. KONNEKTOR, Y, SET, TEKNIK SARTNAMES]

1. Set koroner anjiyografi ve kateterizasyon laboratuarinda yapilan tim girisimsel islemlerde
kullanima uygun olmahdir.

2. Set, Y konnektor, insertion tool ve torquer kisimlarindan olusmalidir.

3. Y konnektor asagidaki 6zelliklere sahip olmalidir;

Dayanikli ve iyi bir malzemeden imal edilmis olmalidir.

Y unitesi en az 30 derece ag1l1 olmahdir.

Uriin, kan akimim engelleyici 6zel bir valf sistemine sahip olmalidur.

Valf kapali iken kan sizmamali ve sisteme hava girisi olmamahdir.

Valf gegis kismu i liimen ¢ap: en az 9F olmalidir.

Valf sistemi guide wire’a zarar vermeyecek nitelikte olmahidir,

Valf tek bir hareketle acilabilmeli ve kapatilabilmelidir.

Malzeme, hava kabarciklarmin gorilebilmesine imkan saglayacak sckilde geffaf
olmalidir.

Y konnektér ile kisa line verilmelidir. Bu line asagidaki 6zellikleri saglamalidir;
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i, Line’m bir ucu “M” diger ucu “F” ozellikte olmahidir.
ii. Line’in uzunludu en az 15 cm olmahdar.
iii. Line yiiksek basinca dayamkl olmalidir.

4. Insertion tool agagidaki ozelliklere sahip olmalidir;

a. Paslanmaz metalik malzemeden iiretilmis olmahdur,

b. Uzunlugu 10-12 cm arasinda olmalidir.

¢. Kiint uglu olmahdur.

d. Insertion tool, 0.014" guide wire’n rahatca gegmesine olanak saglamalidir.
e. Insertion tool, Y konnektor ile uyumlu bir kullamm pratigine sahip olmalidir.

5. Torquer asagidaki 6zelliklere sahip olmalidir;

a. Dayanikh ve iyi bir malzemeden imal edilmis olmalidur.

b. Torquer, 0.010 — 0.025" aras: tiim guide wire’larin kullanimina olanak saglamalidir.
¢. Ergonomik bir dizayna sahip olmalidr.

d. Torquer ile guide wire gok iyi manipiile edilebilmelidir.

e. Sikigtirma tnitesi, guide wire’lann kaplamasina zarar vermemelidir.

6. Setin tiim kisimlart rahat bir kullanim pratigine sahip olmahdir.




233-235. BALON KATETER, SET, PTMV 26MM; 28MM VE 30MM TEKNIK
SARTNAMESI

1. Tnoue Balon Mitral Valvuloplasti Kateter setleri PTMC-26mm, PTMC-28mm ve PTMC-
30mm ebatlaninda segeneklere sahip olmahdir.
2. Inoue Balon PTMC seti asagidaki 6zelliklere sahip 7 pargadan olusacaktir.

2.1. Inoue Balon Kateteri; en fazla 12F genigliginde, en az 70 cm uzunlugunda olmalidir.

2.2. Balon Gerdirme Tiipii (Stretching Tube); en fazla 1.2 mm. genisliginde, en az 80 cm
uzunlugunda olmalidir.

2.3. Dilatér; en az 14F genigliginde, en az 70 cm uzunlugunda olmalidir.

2.4. Guidewire ; en az 0.025” genisliginde, en az 175 cm uzunlugunda olmalidir.

2.5. Stylet; en az 0.038” genisliginde, en az 80 cm uzunlukta olmalidir,

2.6. Sininga; Balon ebadina 6zel kademelendirilmis olacaktir.

2.7. Ruler; Balon genisliginin 6l¢iimiinde kullamlacaktir.

3. Inoue Balon Kateteri mitral kapakta sigirilip, geri inmemesi durumunda gerdirildiginde
kendi kendine inerek kapaktan ve septumdan giivenli bir sekilde geri gikartilabilmesi igin
balon tizerinde en az iki kiigiik kontrast madde ¢ikis deligi bulunmalidir.

4. Balonun kapaga oturtulabilmesi i¢in balonun 6n bélimiiniin iginde tek yonlu valfe sahip
ikinci bir lateks katman bulunmalidir. Béylece ilk sisirmede balonun sadece 6n kism1 sigerek
kapag@a oturtulmas: saglanabilmelidir.

3. Mitral balon MY olugmasim engellemek amaciyla, kademeli sigirilebilmelidir. Ornegin
PTMC-28 balonu 24, 26 ve 28mm sigirilebilmelidir.

6. Balon kateterinin tek tarafi saydam olmah, bdylece balon i¢ havasi alnmak igin
yikandiginda iginde hava kalip kalmadi1 rahatlikla gorilebilmelidir.

236. IGNE, TRANSCEPTAL,71CM TEKNIK SARTNAMESI

1. Teklif edilecek transseptal igne transseptal girisimlerde sol atriuma septumu delerek gecisi
(septostomy) miimkiin kilabilmeli, boylece diagnostik veya tedaviye yonelik iglemlerin
yapilmasina olanak saglanmaktadir.

Verilecek igne en az 71cm uzunluk ve 18G ¢apinda olmahidir.

Her bir igne iizerinde kivrik ucun yonimi gosteren pointer a sahip olmalidur.

Her bir set bir adet igne ve bir adet paslanmaz gelikten yapilmis Stylet dan olugmaktadr.
Malzemeler steril teslim edilecektir.

Kullanimdan sonra temizlenmesinde kolaylik olmas acisindan tamamen sokiiltip tekrar
monte edilebilmekte olmalidir.

7. Ambalaj tzerinde sterilizasyon tarihi ve yontemi ile son kullamm tarihi olmahdir.
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237. KATATER, INTRAKARDIYAK, LONG SHEAT TEKNIK SARTNAMESI

1. Intrakardiyak long sheath kateter elektrofizyolojik galismalar igin sol atriumda diagnostik
veya tedaviye yonelik islemlerin yapilmasina olanak saglamahdir.

2. Intrakardiyak long sheath kateter; hemostasis valf ve side-portlu intraduser sheath ve

dilatérden olugmalidar.

Intrakardiyak long sheath kateter en az 7F olmalidir.

Intrakardiyak long sheath kateter en az 55cm uzunluk ve en az 18G capinda

Brokenbrough serisi transeptal needle ile uyumlu olmalidir,

5. Intrakardiyak long sheath kateter, 0.032ing veya 0.035in¢ veya 0.038in¢ kilavuz tel ile
¢aligilabilir 6zellikte olmalidr.

6. Long sheath kateter de yikama ve /veya kontrast madde verme gibi islemlerin yapilmasini
saglayan bir side-port bulunmalidir.

7. Long sheath kateter ucu ve dilatatoriin ucu esnek, yumusak, atravmatik ve kirilmalara
karg1 dayanikli olmalidir.

8. Islem sirasinda kateterin torkabilitesi iyi olmahdir.

9. Dilatator ve sheath kateterin biribirine kilitlenmesi/ayrilmas: kolay ve giivenli olmalidir,

W

238-239. KATETER, ABLASYON, CRYO, 7F TEKNIK SARTNAMESI

. Kateter seti kalpteki istenmeyen ileti yollarinda dokunun dondurularak iletimin
sonlandirilmasinda kullamlacaktir.

. Dondurmali ablasyon kateteri 6 mm ug elektrot bitytikliigii igin 7Fr. ¢apinda, 8 mm ug elektrot
biytiklaga icin 9Fr. gapinda ve saft uzunlugu 90-108 cm arasinda olmahdir.

. Elektrofizyolojik ¢aligma yapmak amac: ile kateter ucundaki dondurma halkasindan sonra 2/
5/2 mm veya 3/5/2 mm elektrot aralig1 bulunmalidir.

- Kateter ucu kalp iginde degisik agilarda yonlendirilebilmelidir. Yénlendirme icin 6 mm uclu
kateterde 49 mm, 55 mm, 60 mm ve 8 mm uglu kataterde 55 mm, 66 mm sapma
saglanabilecek segenekleri olmahdir.

. Kateter ile -75°C’taki ablasyona baslamadan ¢nce, -30°C’ta sogutma mapping
yapilabilmelidir. Ablasyon yapildiginda kateter ucu dokuya yapismali, boylece ablasyon
iglemine gecildiinde yalmz o bolgenin daha digiik sicakliklara sogutulmasi
saglanabilmelidir.

. Koaksiyel dondurucu iletim hortumu, hem sivi N20’i katetere tagimali, hem gaz N20O’in
kateterden uzaklagtirilmasim saglamahdir.

. Elektrik baglant1 kablosu kateter ile cihaz arasindaki elektrik baglantisim saglamalidir.




240. KATETER, ABLASYON, MULTI CURVE TEKNIK SARTNAMES]
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Elektro fizyolojik ¢aligmalarda kullamlmak tizere tasarlanmig olmalidir.

Elektrod konfigirasyonu 2/5/2 mm ve 5/5/5 mm segeneklerinde olmalidir,

Ug elektrodu 4mm veya 8mm diger ii¢ elektrod 2 mm olmalidir.

Kateterin kullamlabilir uzunlugu 110(+5) cm olmalidir.

Kateter kalinlig1 maksimum 7 French olmalidir,

90 °de kateter curve agilim 40- 75 mm arasinda olabilecek seceneklerde kateter
¢esitlerine sahip olmahdir.

Curve agis1 0 ile 270 ° arasinda ayarlanabilmelidir.

Ablasyon kateteri 3 kontrollii olmalidur.

Kateter simetrik ve asimetrik curve yapabilmelidir.

. Ug elektrotunda termokuplor sensorii bulunmalidr.
. Ablasyon iglem igin kullamlan katetere uygun ablasyon cihazi firma tarafindan temin

edilmelidir.

.Islem esnasinda kateteri temin eden firmanin elemam laboratuvarda teknik destek

vermelidir.

241. KATETER, ABLASYON, PULMONER VEN BALON DONDURMALI, 10.0-
12.0F, 28MM TEKNIK SARTNAMESI

L.
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10.

Kateter pulmoner ven izalosyonu igin dokunun dondurularak iletimin sonlandiriimasinda
kullamlmalidur.

Kateterin 28mm g¢apinda balon olmalidir.

Saft kalinhif1 10-12F arasi olmal, uzunlugu 90-150cm arasinda olmalidir.

Kateter 0.032ing ve 0.035ing kilavuz tellerle kullanilabilmelidir.

Balon uniform sogutma i¢gin en az 8 jete sahip olmalidir.

Giivenlik amactyla ig ige 2 balona sahip olmali, katater iki balon arasindan siirekli emis
saglayarak negatif basing olugturmali, balonlardan herhangi birinde olugabilecek kagak
durumunda hastaya zarar verilmesini 6nleyecek 6zellikte olmalidir.

Katater her iki yone de 45 derece biikiilebilmelidir

Kateterde giivenlik amaciyla kan sensorii ve basing sensorii olmalidir,

Kateterde 1siy1 dlgmeye yarayan thermocouple sensérii bulunmah, balon i¢i sicakhk
stirekli izlenebilmelidir.

Katater s1v1 azotprotoksit tagiyan, balon iginde faz degistiren gaz azoprotoksiti kateterden
uzaklagtiran steril ¢ift cidarli hortumu olmali ve Kataterin sicaklik ol¢iimii, giivenlik
sensorleri igin steril elektrik baglantis1 olmalidir.

242. KATETER, PULMONER VEN DAiRESEL HARITALAMA KATATERI, 3.0-3.5
F 160-180CM TEKNIK SARTNAMESI

1.

2.
3
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Katater pulmoner venlerin elektriksel iletimini haritalamak igin dairesel olarak dizayn
edilmig olmalidir.
Kataterin distal loop gévde ¢api en fazla 3.5F olmalidir.

. Kataterin toplam uzunlugu en az 160cm olmahdir. Kullamlabilir uzunlugu ise en az

115cm olmalidir.

Loop ¢apt 15 mm-25mm arasinda olmalidir.

Katater esit aralikl: en az 8 elektroda sahip olmalidar.

Elektrotlarin uzunlugu en az 1mm olmalidir. Elektrot araliklan 4mm veya 6mm arast
olmalidir




7.
8.
9.

Curve verilirken kateterin curve alan ug kismimin hareketleri akici olmalidir.
Malzeme steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.
Kullanilacak sistem birbiri ile uyumlu olmalidur.

243. KATETER, SHEATH, ABLASYON iCIN YONLENDIRILEBILEN 7F 900 MM
TEKNIK SARTNAMES]

1.
2.

4.

5.
6.

Yonlendirilebilen sheath, ablasyon iglemlerinde kullamlmak iizere tasarlanmig olmahdir.
Kateter Sheath, Ablasyon Igin Yénlendirilebilen;

a. Kateter sheath’in hasta igerisinde kullamlan uzunlugu 70(x5) cm, toplam uzunlugu
90(+5)cm olmahdir. Kateter sheath 98cm uzunlupundaki Transeptal ifne
(Brockenbrough) ile kullanilabilmelidir.

Kateter sheath epikardiyal veya pediatrik kullaniminda hasta igerisinde kullanilan
uzunlugu 40cm, toplam uzunlugu 60(+5)cm olmalidir.

Kateter sheath guide wire ile kullamima uygun olmalidr.

Kateter sheath atravmatik olup, i¢ ¢ap1 en az 8,5F olmalidir.

Kateter sheath 6rgilt saft sayesinde sabit kalarak kateter stabilizasyonu saglamalidir.
Kateter sheath’in bi-directionality 6zelligi olmalidur.
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Kateter Sheath, Criyoablasyon I¢in Yénlendirilebilen;

Kateter sheath i¢ ¢ap1 12F olmahdir.

Kateter sheath kullanilabilir uzunlugu en az 65¢cm olmalidir.

Kateter sheath dilatoriiniin toplam uzunlugu en az 85cm olmahdir.

Kateter sheath’in maksimum biikiilmesi 135° olmahdir.

Kateter sheath’in distal tip kisminda yikama gibi igslemlerin yapilmasim saglayan Side

Hole ve X-ray altinda daha rahat gorilebilmesini saglayan ring seklinde radyopak

marker olmalidir.

f Kateter sheath’in giris bélimlerinin disanda kalan ucunda bulunan mekanizma
hemostaz igin silikon valf igermelidir.

Yikama, ilag veya kontrast madde uygulamalan gibi islemler icin kateter girig

bolimlerinde tiglis manifold veya ti¢ yollu musluk olmalidir.

Malzeme steril ve orijinal ambalajinda olmalidir.

Uriinle birlikte sheat ile uyumlu stiff guidewire verilmelidir.
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244. KATETER, SWAN-GANZ, 7F TEKNIK SARTNAMESI
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Dogrudan intrakardiyak ve pulmoner arter basincimi izleme yoluyla hastalann

hemodinamik durumunun degerlendirilmesi, kalp debisinin izlenmesi ve soliisyon

infiizyonu i¢in tasarlanmg olmalidr,

Kateter 80-110cm uzunlugunda olmalidar.

Kateter tek, cift veya ii¢ liimenli olmalidir.

Kateter, poliiiretandan ve kamn pihtilagmasim énleyici kaliteli materyalden yapilmig

olmalidir. tizerinde onar (10cm) isaretler olmal ve kateterin rengi bu igaretlerin rahathikla

gortlebilecegi sekilde kontrast teskil etmelidir.

Kateter PVC kaph ve radyoopak olmahdir. Bu 6zellikleri orijinal ambalajinda

belirtilmelidir.

Kateterin iginde 3 kanal olmalidir. Bu kanallarin tip ve ézellikleri agagidaki gibi olmalidir:
a. Pulmoner arter kanali: san renk veya diger kanallardan farkli bir renk kodu ile
belirlenmis olmah. Kateter baglant: kismi luerkilitli olmahdir. Pulmoner arter kanali




kateterin distaline agilmalidir. Lumen i¢ ¢ap1 kullanilan Kateter ¢apmna gore 0.018-

0.0351n¢ olan kilavuz telin gegebilmesi igin uygun olmalidir,

b.CVP kanali: mavi renk kodu ile veya diger kanallardan farkli bir renk kodu ile
belirlenmeli baglanti kismu luer-kilitli olmalidir. Cvp limeni kateter tizerinde distalden en
fazla 30cm uzaga acilmalidir. Balon kanali: kirmizi renk kodu ile belirlenmelidir. Baglant
yerinde luerkilitli tek yonla bir musluk veya kilit sistemi olmalidir. Balon kanal, kateterin
distalindeki balona agilmalidir. Balon sisme kapasitesi 1.5cc sigirilmis balon olgisii 13mm
gegmemelidir ve simetrik sigirilmelidir. Indirilmis balon gap1 8Fr olmalidur.
7. Kateter paketinin iginde balon igin kullamlacak 1-1.5¢cc kilitli balon enjektorii

bulunmalidir.

245.GUIDE  WIRE, PTCA, EXTRA SUPPORT, 0.014", 150-195CM TEKNIiK
SARTNAMESI

1.Guide wire, koroner anjiyografi ve kateterizasyon laboratuarinda uygulanan girigimsel
koroner iglemlerde kullanima uygun olmalidr.

2.Guide wire’in, degisik koroner lezyonlarda kullanima imkan saglayacak sekilde, en az 3
() farkh sertlik derecesi olmalidur.

3.Guide wire zor (acili, tortiydz, bifurkasyon gibi) lezyonlarda basariyla lezyondan
gecebilmelidir.

4.Guide wire, stirtinmeyi azaltici bir materyal ile kaplanmis olmahdir.

5.Damar liimenine zarar vermeyecek sekilde atravmatik olmalidir.

6.Guide wire’1n ug kismi, radyoopak ézellikte olmalidir.

7.Guide wire’1n ug kismu, esnek ve kolayca sekil verilebilen 6zellikte olmalidir.

8.Guide wire’m ug kismm iglem esnasinda kolayca deforme olmamal ve stritktiiriinii muhafaza
etmelidir.

9. 0,014 telin yiuzeyi kayganlagtiracak ve lezyona kolay iletilebilmesini saglayacak
HYDROCOAT, hidrofilik kapli olmalidir.

10.Core (ana govde) yapisi proximal saft paslanmaz gelik materyalden ve daha u¢ kisim iyi
hafizaya sahip ELASTINITE materyalden yapilmis olmalidir,

11.U¢ kisminin 30 mm’lik bolimi radyopak sarmal yapida olmali, floroskopide belirgin
sekilde goriilebilmelidir.

246. GUIDE WIRE, J UCLU, 0.032” 150CM TEKNIK SARTNAMESI

1. Kilavuz tel vaskiiler, nonvaskiiler ve koroner anjiyografik islemlerde kullaniimak tizere
tasarlanmig olmalidir.

2. Kilavuz tel distal kisim radyoopak olmalidir.

3. Kilavuz tel gekirdegi fixed core tzellikte olup, esnek 6zel metal alagimdan yapilmig

radyoopak materyal igermelidir. PTFE-Teflon benzeri materyalle kapli olmahdir.

Kilavuz tel birebir tork 6zelligi olmali ve ucu atravmatik olmahdir.

Stiper esnek kilavuz tel bikilmelerden etkilenmemeli tekrar eski seklini almaldir Bu

ozellii ile kilavuz tel kuvvetli hafizaya sahip olmals, kink rezistans: yiiksek olmalidir

6. Kilavuz tel iizerinden kaydirildiginda kateterin gok kolay kaymasini saglamali, uzun siireli
kullamm esnasinda bile siv1 ile temas sonrasi hacim/cap artig1 olmamali ve bu sekilde
siserek katater igindeki hareketi zorlasmamalidir,

7. Malzeme steril olmalidir ve orjinal ambalajinda teslim edilmelidir.
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247. GUIDE  WIRE, STANDART, DUZ, 0.035” 140CM-190CM TEKNIiK

SARTNAMESI

1. Kilavuz tel vaskiiler, nonvaskiiler ve koroner anjiyografik islemlerde kullanilmak iizere
tasarlanmig olmalidir.

2. Kilavuz tel distal kisim radyoopak olmalidir.

3. Kilavuz tel g¢ekirdegi fixed core ozellikte olup, esnek 6zel metal alasimdan yapilmig
radyoopak materyal igermelidir. PTFE-Teflon benzeri materyalle kaph olmalidir.

4. Kilavuz tel birebir tork 6zelligi olmal: ve ucu atravmatik olmalidir.

Stper esnek kilavuz tel bikiilmelerden etkilenmemeli tekrar eski seklini almalidir. Bu

ozelligi ile kilavuz tel kuvvetli hafizaya sahip olmali, kink rezistansi ylksek olmalidir,

6. Kilavuz tel uzerinden kaydiriidiginda kateterin gok kolay kaymasim saBlamali, uzun siireli
kullamm esnasinda bile siv1 ile temas sonrasi hacim/gap artist olmamali ve bu gekilde
siserek katater igindeki hareketi zorlasmamalidir.

7. Malzeme steril olmalidir ve orjinal ambalajinda teslim edilmelidir.

e

248. KATETER, ANJIOGRAFI, ORGULT, YUMUSAK UCLU, PiGTAIL, 4F, 100CM
TEKNIK SARTNAMESI
1. SF- 6F Kalinhifinda iginden 0.038 inch guide wire gegecek sekilde olmalidir.
2. Opak maddenin rahat gonderilebilmesi igin,i¢ liimeninin genig olmast gereklidir.
3. I¢ Limen en fazla 0,056 inch olmalidur.
4. Shaft politretan veya nylon bazh yapida olmalidir.
5. Kateterin ug kistmlar harig,i¢ kisimlan gelik tel ile iyice desteklenmis olmalidir,
6. Kateterin ug bolimii damarda travma yaratmamak igin soft yapida olmalidir.
7. Kateter shafti softer ve stiffer olmak tizere iki farkli segenegi olmasi tercih sebebidir.
8. Pompa ile opak verildiginden kateter shaft basinca dayamkli olmalidir,
9. Max basing;12000 PSI ya da 83 bar olmaldir.
10. Kateterler tekli steril paketlerde olmalidir.
249. KATETER, ANJIOGRAFi, PEDIATRIK, JUDKINS, SAG, 4F TEKNIK
SARTNAMESI
1. 5F- 6F Kalinhginda iginden 0.038 inch guide wire gegecek sekilde olmalidir.
2. Opak maddenin rahat génderilebilmesi igin,ig limeninin genis olmas gereklidir.
3. Ig Limen en fazla 0,056 inch olmalidir.
4. Shaft poliiiretan veya nylon bazl: yapida olmalidir.
5. Kateterin u¢ kistmlan harig,i¢ kisimlan gelik tel ile iyice desteklenmis olmahdir,
6. Kateterin ug b6liimii damarda travma yaratmamak igin soft yapida olmalidir.
7. Kateter shaft1 softer ve stiffer olmak iizere iki farkh segenei olmasi tercih sebebidir.
. Pompa ile opak verildiginden kateter shaft basinca dayamkh olmalidir,
Max basing; 12000 PSI ya da 83 bar olmahdir.

8
9.
10. Kateterler tekli steril paketlerde olmalidir.




250. KATETER, ANJIYOGRAFI, HIDROFILIK, MULTIPURPOSE, SFR TEKNIK

SARTNAMESI

1. 5F- 6F Kalmliginda iginden 0.038 inch guide wire gegecek sekilde olmalidir.

2. Opak maddenin rahat gonderilebilmesi igin,i¢ limeninin genis olmas1 gereklidir.

3. I¢ Liimen en fazla 0,056 inch olmalidir.

4. Shaft politretan veya nylon bazl yapida olmahdir.

5. Kateterin ug kastmlan harig,i¢ kisimlan gelik tel ile iyice desteklenmis olmalidir.

6. Kateterin ug boliimt damarda travma yaratmamak igin soft yapida olmalidir.

7. Kateter shaft softer ve stiffer olmak iizere iki farkh segenegi olmasi tercih sebebidir.

8. Pompa ile opak verildiginden kateter shafti basinca dayamkl olmalidir.

9. Max basing;12000 PSI ya da 83 bar olmahdur.

10. Kateterler tekli steril paketlerde olmalidr.

251. KATETER, ANJIOGRAFI, PEDIATRIK, NIH, 5.2FR TEKNIiK SARTNAMES]

1. 5F- 6F Kalinliginda iginden 0.038 inch guide wire gegecek sekilde olmahdir,

2. Opak maddenin rahat gonderilebilmesi igin,i¢ limeninin genis olmas: gereklidir.

3. Ig Liimen en fazla 0,056 inch olmalidir.

4. Shafti politiretan veya nylon bazh yapida olmahdir.

5. Kateterin ug kisimlar harig,i¢ kisimlar gelik tel ile lyice desteklenmis olmalidir.

6. Kateterin ug boliimii damarda travma yaratmamak i¢in soft yapida olmalidir.

7. Kateter shafti softer ve stiffer olmak iizere iki farkl segenegi olmasi tercih sebebidir.

8. Pompa ile opak verildiginden kateter shaft basinca dayanmikli olmalidir.

9. Max basing;12000 PSi ya da 83 bar olmaldir.

10. Kateterler tekli steril paketlerde olmalichr.

252. PACE ELEKTRODU, TRANSVENOZ, GECICI, BALONLU, 5F TEKNIK
SARTNAMESI

Kateterler gegici pacing amaciyla kullaniimalidir.,

Intrakardiyak EKG kaydi almaya elverisli olmahdr.

Ozellikle floroscopy’ nin olmadigi durumlarda hizli ve giivenli bir sekilde gegici pace

kateterlerinin kalbe ulastinlabilmesine olanak saglayan bir balona sahip olmalidir.

Acil vakalarda; harici kalp pili cihazina baglanarak intrakardiyak stimiilasyon yapmaya

uygun olmalidir.

Balonun hacmi 1-2¢¢’ dir. Natural Rubber Latex yapisinda olmalidr.

Kateterin ug kisminda elektrodlar arasinda akimla hareket eden, sisirildiginde Oval, sekil

alan balon olmalidir. Balon kateterin pozisyonlanmasina yardimci olmalidir,

Elektrot araliklan 7mm olmali, "ring" tipte ¢ift elektrot ihtiva etmelidir.

Katateterlerin shaft gap1 5F olmalidr.

. Kateterlerin toplam uzunlugu 110-125c¢m araliinda uzunluguna sahip olmalidir.

10. Subclavian, Jugular veya Femoral uygulamalara uygun bir pre-shape’ e sahip olmal.

11. Kateterlerin proksimal kisimlaninda, gegici pacemaker jeneratorlerine baglanmalarim
saglayan iki adet terminal pin bulunmalidir. Bu pinler hastanemizdeki gegici pacemaker
Jjeneratoérleri ile uyumlu olmalidur.

12. Kateterin sag ventrikiildeki stabilizasyonu ve elektrodlarinin ventrikiil duvarlarma daha iyi
temas edebilmesi igin Straight Tip ve/veya Right Heart Curve olarak adlandirilan ozel
shape secenegi olmahdir,

13. Bilister Paketli, Steril orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.
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253. GUIDE WIRE, AMPLATZ, 0.035" J TiP, 260CM-300CM TEKNIiK
SARTNAMESI

1. Guide wire, vaskiiler iglemlerde kullanilan malzemeye ekstra destek verebilen, govde
kismu biitiniiyle ok sert (stiff) olacak sekilde, 6zel olarak dizayn edilmis olmalidir.

Guide wire fixed core 6zellikte ve tamamen PTFE (teflon) kaph olmaldur,

Guide wire 0.035" ¢apinda olmalidir.

Guide wire radyoopak yapida ve ug kismi “J” seklinde olmalidir,

Guide wire’m “J” ucu kolaylikla retrakte edilebilir dzellikte olmalidir.

Guide wire’in distal ucu esnek, yumusak ve atravmatik yapida olmahdir.

N WwN

Guide wire’in esnak/yumugak distal kism1 en fazla 6+1 cm uzunlukta olmalidir.
Guide wire’in distal ucu iglem sirasinda ¢abuk deforme olmamalidir.

Guide wire bire bir torq 6zelligine sahip olmalidir.

Guide wire kateter iginden gegerken zorlanmamali, biikiilmemeli ve kirllmamalidir.
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254. SWAN-GANZ KATETERi, TEK LUMENLI, 6F, 110CM TEKNIK
SARTNAMES]

1. Kateter esnek ve yumusak bir materyalden imal edilmis olmal, vaskiiler yapiy1
zedelememelidir.

2. Kateter en az 2 liimenli olmali ve bir liimen balonu sigirmek i¢in, diger limen/liimenler ise
basing takibinde kullamlabilmelidir.

3. Kateterin distaline agilan liimenin ig ¢apt, 0.032" guide wire’in gegebilecegi genislikte
olmaldir.

4. Kateterin distal ucunda bir balon olmali ve wedge basing takibine uygun olmalidur,

Kateterin balonu sajlam bir materyalden yapimig olmah ve sisirilmis balon gap1 10-12

mm olmalidir.

6. Kateter paketinin iginde balonun sisirilmesinde kullamlacak 1.5 cc kilitli balon enjektorii
bulunmalidir.

7. Kateterin balonu enjektor yardimu ile kolaylikla sigirilebilmeli ve indirilebilmelidir.

8. Kateter Uizerinde distal ugtan itibaren uzunluk/mesafe belirtegleri olmahdar.

9. Kateter manipiilasyonlar esnasinda olabilecek kirilmalara direngli olmali, kolaylikla
kinlmamalidir.

10. Kateter radyoopak olmalidir.

11. Kateter, plastik bir tepsi veya benzeri paketin iginde olmahdir.

12. Steril orijinal ambalajinda olmalidir.
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255. SWAN-GANZ KATETERI, CIFT LUMENLI, 5F, 80CM TEKNIK SARTNAMESI

1. Dogrudan intrakardiyak ve pulmoner arter basincini izleme yoluyla hastalarin
hemodinamik durumunun degerlendirilmesi, kalp debisinin izlenmesi ve soliisyon
infiizyonu igin tasarlanmig olmalidrr.

2. Kateter, politiretandan ve kamn pthtilagmasim onleyici kaliteli materyalden yapilmig
olmahdir. iizerinde onar (10cm) isaretler olmali ve kateterin rengi bu isaretlerin rahatlikla
gortlebilecegi sekilde kontrast teskil etmelidir.

3. Kateter PVC kaph ve radyoopak olmalidir. Bu ozellikleri orijinal ambalajinda
belirtilmelidir.

4. Kateterin i¢inde 3 kanal olmahdir. Bu kanallarin tip ve 6zellikleri agagidaki gibi olmalidur:
a. Pulmoner arter kanali: san renk veya diger kanallardan farkli bir renk kodu ile

belirlenmis olmahidir Kateter baglanti kismu luerkilitli olmalidir. Pulmoner arter kanali
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kateterin distaline agilmalidir. Lumen i¢ ¢ap1 kullanilan kateter ¢apina goére 0.018-
0.035ing olan kilavuz telin gegebilmesi igin uygun olmalidir.

b. CVP kanali: mavi renk kodu ile veya diger kanallardan farkl: bir renk kodu ile
belirlenmeli baglant: kismi luer-kilitli olmalidir. Cvp liimeni kateter iizerinde distalden
en fazla 30cm uzaga agilmalidir. Balon kanah: kirmizi renk kodu ile belirlenmelidir.
Baglant1 yerinde luerkilitli tek yonli bir musluk veya kilit sistemi olmalidir. Balon
kanal, kateterin distalindeki balona a¢ilmalidir. Balon sisme kapasitesi 1.5cc sisirilmig
balon dlgiist 13mm gegmemelidir ve simetrik sigirilmelidir. Indirilmis balon capt 8Fr
olmalidir.

Kateter paketinin iginde balon igin kullamlacak 1-1.5cc kilitli balon enjektorii

bulunmalidir.

256-257. BALON KATETER, SEPTOSTOMi, 4F VE 5F 50 CM TEKNIK
SARTNAMESI

L

2z

10.

11.

Balon septostomi kateteri diisiik profilli olmal yeni doganlarda atrial septostomi isleminin
kolayhikla yapilmasim saglamalidur.

Kateter g6vdesi, balon ¢apina gore degisen 4F veya 5F kalinlifinda olmalidir. 4F’lik
kateterde balon ¢ap1 9.5mm ve 5F’lik kateterde balon ¢apt 13.5mm olmalidur.

Kateterin balonu non-compliant thermoplastic elastomerden mamiil olmali, sisirildigi
zaman yeterli sertlife erigerek septostomi iglemi sirasinda esnememelidir,

Balonun gigme- inme stiresi hizl1 olmahdir. Balonun sismesi igin; 13,5mm’lik balon igin
2cc ve 9,5mm’lik balon igin 1cc’lik voliim vermek yeterli olmalidur.

Kateterin ucu 6nceden sekillendirilmis multipurpose yapida olmals (35° egimli) boylelikle
sol atriyuma kolaylikla girig saglanmig olmahdir. Rahat bir manevra i¢in kateterin ug
kismi flexible olmalidir.

Kateter govdesi polymeric materyalden mamiil olmali boylelikle iyl bir pushabilite ve
yerlesim performanst saglanmis olmalidir,

Rahat bir caligma igin kateter govdesi radyoopak olmahdir. Emniyetli bir
pozisyonlandirma igin balon iizerinde fluoroskopi altinda iyi goriintii veren bir marker
(platinyum-iridyum) bulunmalidur.

Kateterin ucu acik olmali, basing alma veya oksijen saturasyonu Olgiimlerine olanak
tanimalidur.

Balonlarla kullamlan intraduser gaplan gok biiyiik olmamaly; 4F balon septostomi kateteri
5F intraduserdan ve 5F balon septostomi kateteri ise 6F intraduserdan caligmalidir.

Balon kateterin safti koaxial yapida olmali, dolayis: ile pushabilite, steerabilitesi 1yi
olmahdir. U¢ kismimin govdeye gore flexible olmas: sebebiyle balon kateterin stirekli
olarak merkezcil hareketi,optimal guidewire kontrolii iyi bir trackabilite elde edilmig
olmahdir.

Kateter steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

258.GUIDE WIRE, J UCLU, 0,021” TEKNIK SARTNAMESI

1.

Standart Hidrofilik Kilavuz Tel’in gekirdeginde super esnek 6zel Nikel-Titanyum
alagimindan yapilmus (Nitinol) radiopak solid bir metal icermelidir. Nitinol core
Kilavuz tel’in distal’ine geldikge incelerek, daha esnek ve yumusak yapida ile
sonlanmalidur.

Standart Hidrofilik Kilavuz Tel’in Nitinol Core’un iizeri uluslararas: standart olgulerde
biyolojik uygunlugu kamtlannyis 6zel poliretan elastomer malzeme ile kaplanmug

olmalidur. \
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. Standart Hidrofilik Kilavuz Tel’in poliretan yiizeyi extra radyopak tungsten malzeme
ile kaplannmg olmalidir. Boylece kilavuz tel’in gorimirlilagi arttinlmis olmalidir.

. Standart Hidrofilik Kilavuz Tel’in en dis1 Hidrofilik polimer malzeme ile kaplanmig
olup, su ve kan gibi biyolojik sivilarla temasa gecildiginde, biyolojik ortamda en zor
gecislerden bile rahatlikla gegebilecek kayganlikta olmalidr.

. Standart Hidrofilik Kilavuz Tel’in ucu kesinlikle atravmatik olmalidir.

. Standart Hidrofilik Kilavuz Tel’in polimer Hidrofilik kaplamas ile kateter, Kilavuz tel
Uzerinden ilerletildiginde gok kolay kaymasim saglamalidir.

. Standart Hidrofilik Kilavuz Tel’in Stiper esnek Nitinol core sayesinde bitkiilmelerden
etkilenmemeli tekrar eski seklini almalidir. Bu Ozelligi ile Kilavuz tel kuvvetli
hafizaya sahip olmalidir.

. Standart Hidrofilik Kilavuz Tel damar i¢inde 1:1 tork kontrolii saglamalidir.
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